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APRESENTACAO

A obra “Principios da Farmacia 2” consiste de uma série de livros de publicacéo
da Atena Editora, em seus 9 capitulos, a qual apresenta contribuicdes originais para
a pesquisa clinica na area da farmacia, além de perfil de consumo de medicamento
e padrdes de producéo.

A pesquisa e o desenvolvimento de medicamentos € um processo que se inicia
com a pesquisa basica de um novo composto, passando em seguida para os ensaios
pré-clinicos, os ensaios clinicos e finalizados com o registro do medicamento. E um
processo longo, burocratico continuo e interligado que envolve diversos profissionais,
perpassando desde a utilizagcdo, prevencao de reacOes adversas, a aspectos
regulatorios e epidemioldgicos.

Desta forma, com o intuito de colaborar com os dados ja existentes na literatura,
este volume traz atualizagcbes sobre o desenvolvimento, padrdes de producéo
e utilizacdo de medicamentos, bem como perfis epidemiolégicos atualizando
e capacitando futuros profissionais da area, assim esta obra é dedicada tanto a
populacdo de forma geral, quanto aos profissionais e estudantes da area da saude.
Dessa forma, os artigos apresentados neste volume abordam: a Diversidade nas
alteragcdes da hemoglobina associada as hemoglobinopatias; aspectos gerais e
imunoldgicos das doencas inflamatérias pulmonares e o uso da Punica granatum L.
como produto natural anti-inflamatério; estudo preliminar do efeito fotoquimioprotetor
de Campomanesi aguaviroba frente a radiacdo uvb; influéncia da proteina ligadora
do retinol 4 (rbp4) no desenvolvimento de resisténcia insulinica em obesos; magnésio
como condutor do calcio: prevencao e tratamento de osteoporose e infarto agudo
do miocardio; padrao de consumo do metilfenidato em uma instituicdo de ensino
superior; utilizacdo do brief medication questionnaire na avaliacdo da adeséo de
pacientes iniciantes em terapia antirretroviral, dentre outros temas pertinentes na
atualidade.

Sendo assim, almejamos que este livro possa colaborar com informacdes
relevantes aos estudantes e profissionais de salude que se interessarem por
pesquisa original em farmacia, nos campos de desenvolvimento de medicamentos,
testes farmacoquimicos, exploracdo de doencas, testes e perfis epidemioldgicos
colaborando e instigando-os a conhecer o desenvolvimento de novas drogas e
impacto social e econdmico do seu uso pela sociedade.
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CAPITULO 4
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RESUMO: O segmento dos produtos
farmoquimicos e farmacéuticos estdo inseridos
na classe dos intermediarios quimicos de uso
correspondendo a mais de 50% do mercado,
pelo seu alto valor agregado e elevada
densidade tecnolégica, destacando, dessa
forma, a importancia da industria farmoquimica
na pesquisa, fabricacdo e disponibilizacdo
de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e
excipientes. Dessa maneira, realizou-se um
apanhado de informacdes a fim de conhecer,
de forma mais especifica, todos os entraves e 0
atual cenariodaindustriafarmoquimicano Brasil,
que atualmente apresenta uma distribuicao
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geografica fortemente inserida na regido Sudeste (81%). O cenario das importac¢des e
exportacdes de insumos é bastante preocupante, onde o setor farmoquimico brasileiro
tem um aumento no volume de importacbes crescente de ano a ano, encontrando
varias barreiras para o desenvolvimento da mesma. Essa escassez de industrias
farmoquimicas, impede a realizacdo de pesquisa base e producdo de IFAs, além de
elevar ainda mais o numero das importacdes de IFAs e medicamentos, levando a uma
situacao de vulnerabilidade sanitaria. Varios s&o os desafios a serem superados para
a instalacao e o desenvolvimento de industrias farmoquimicas no Brasil, contudo, para
gue se consiga esse feito é necessario estudar a capacitacéo técnico-operacional,
implementando politicas publicas industriais por meio do governo federal.

PALAVRAS-CHAVE: Insumo farmacéutico ativo, Importacdes, Industria farmoquimica.

HISTORICAL CONTEXT, REGULATORY ASPECTS AND CURRENT SITUATION OF
THE PHARMOCHEMICAL SECTOR IN BRAZIL

ABSTRACT: The segment of pharmaceutical and pharmochemical products are
included in the class of chemical intermediates for use, corresponding to more than
50% of the market, due to their high added value and high technological density, thus
highlighting the importance of the pharmaceutical industry in research, manufacturing
and availability of active pharmaceutical inputs (IFAs) and excipients. In this way, a
collection of information was carried out in order to know, in a more specific way, all
the obstacles and the current scenario of the pharmaceutical industry in Brazil, which
currently has a geographical distribution strongly inserted in the Southeast region (81%).
The scenario of imports and exports of inputs is very worrisome, where the Brazilian
pharmaceutical sector has an increase in the volume of imports increasing from year
to year, finding several barriers for the development of the same. This shortage of
pharmacochemical industries impedes the conduct of basic research and production of
IFAs, in addition to increasing the number of imports of IFAs and medicines, leading to
a situation of health vulnerability. There are several challenges to be overcome for the
installation and development of pharmochemical industries in Brazil. However, in order
to achieve this achievement, it is necessary to study the technical-operational capacity,
implementing public industrial policies through the federal government.

KEYWORDS: Pharmaceutical active ingredient, Imports, Pharmaceutical industry.

11 INTRODUGCAO

Dentro da visdo de cadeia produtiva existente na industria de quimica fina
tém-se o enfoque na producédo de basicamente trés grandes classes de produtos:
os intermediarios quimicos de sintese, os quimicos de uso (também chamados de
intermediarios quimicos de performance) e especialidades finais da quimica fina,
gue sao os produtos disponibilizados no mercado consumidor (OLIVEIRA, 2005).
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Nessa perspectiva, 0 segmento dos produtos farmoquimicos e farmacéuticos
estdo inseridos na classe dos intermediarios quimicos de uso (CNQ-CUT, 2015),
correspondendo a mais de 50% do mercado (OLIVEIRA, 2005), pelo alto valor
agregado e elevada densidade tecnolégica (FONSECA, 2011).

Dentre os quatro estagios de sustentagcdo do setor farmacéutico (pesquisa
e desenvolvimento; producdo de farmoquimicos; producdo de especialidades
farmacéuticas; marketing e comercializacdo das especialidades farmacéuticas)
(CNQ-CUT, 2015), destaca-se a importancia da industria farmoquimica na pesquisa,
fabricacédo e disponibilizacdo de insumos farmacéuticos ativos (IFAs) e excipientes
(FONSECA, 2011; CNQ-CUT, 2015). Dessa forma, é necessario considerar a forte
relacdo da industria de farmoquimicos com duas cadeias fundamentais: a superior
e inferior.

De acordo com Fonseca (2011), considera-se cadeia superior a ligacéao
intrinseca com as industrias farmacéuticas e de produtos farmacéuticos, ja que esse
€ o destino final dos produtos quimicos advindos da industria farmoquimica. Por sua
vez, esses intermediarios de sintese compdem a cadeia inferior, ja que fazem parte da
primeira etapa da cadeia produtiva da industria de quimica fina, onde as substancias
produzidas servem como matérias-primas para a produg¢ao dos farmacos.

Dessaforma, o objetivo desse trabalho foirealizar um apanhando de informacgdes
sobre a evolugao histoérica da industria farmoquimica no Brasil, conhecendo seu
cenario atual e todas as barreiras enfrentadas que dificultam o desenvolvimento da
mesma (FONSECA, 2011).

21 A EVOLUCAO HISTORICA DA INDUSTRIA FARMOQUIMICA NO BRASIL

A induastria farmoquimica nacional surgiu na primeira metade do século XX
muito impulsionada, de certa maneira, pelo crescimento da industria cafeicultora no
interior paulista, que demandava cuidados com doencas e infec¢des, visto que as
condicdes sanitarias das hospedarias e corticos que abrigavam os trabalhadores da
época eram inapropriados (COSTA; RODRIGUES; KISS, 2018).

Todo o cenario desse periodo fez com que a industria farmoquimica desse
seu primeiro passo no Brasil. Porém, ainda assim imperava a importacdo de tais
produtos, advindos da Alemanha, Inglaterra e Estados Unidos (RIBEIRO, 2001), pois
a industria nacional ainda engatinhava nesse sentido, ndo tendo conhecimentos
cientificos necessarios para a fabricacdo desses géneros.

O primeiro segmento da industria quimica a se formar foi justamente o baseado
Nos recursos naturais vegetais, minerais e animais, uma vez que a rasa tecnologia
utilizada no processo produtivo oportunizou a ascenséo desse tipo de industria no
territorio brasileiro (RIBEIRO, 2001).

Verdadeiramente, a industria farmacéutica cresceu bastante ap6s a Segunda
Guerra, diante da dificuldade das importacdes. Além disso, a industria farmacéutica
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muito se deu, também, por conta da auséncia de mecanismos legais que tratassem
do segredo industrial e das patentes, por exemplo (RIBEIRO, 2001).

No decorrer dos anos, a industria farmacéutica nacional comecgou a enfrentar
alguns obstaculos, como o controle de preco do governo; a criagcdo da Lei de
Patentes; dificuldades de acesso a midia e o aumento dos requisitos na concessao
de registros de novos medicamentos por parte da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), érgéo este criado em 1996.

Percebe-se, entdo, que toda aquela politica de desenvolvimento tragcada para
a industria farmacéutica desde a Segunda Guerra Mundial deu lugar uma nova
politica baseada em alguns mandamentos basilares: liberaliza¢do, privatizacéo e
desregulacédo, desindustrializacdo, aumento das importacdes, reprimarizacao das
exportacdes, dependéncia tecnologica, desnacionalizagao e vulnerabilidade externa
estrutural e dominacéo do capital financeiro.

3 1 INDUSTRIA FARMOQUIMICA NO BRASIL

No estudo de Costa e colaboradores (2014) foi realizado um levantamento por
meio de trés associacdes brasileiras relacionadas as farmoquimicas (Associa¢ao
Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades
(ABIFINA), Associacdo Brasileira da Industria Farmoquimica e de Insumos
Farmacéuticos (ABIQUIFI) e a Associacéo Brasileira da Industria Quimica (ABIQUIM),
por meio dos registros na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e de
parques tecnoldgicos a fim de realizar uma pesquisa sobre as empresas do setor
farmoquimico instaladas no Brasil e como ocorre a distribuicdo em todo o territério
do pais.

Foi possivel observar que a distribuicdo geografica das empresas do setor
farmoquimico estao distribuidas fortemente na regidao Sudeste (81%), Sul (11%),
Nordeste (5%) e Centro-oeste (3%) (COSTA et al., 2014), estando concentrada nesta
regido o Distrito Agroindustrial de Anapolis (DAIA), instalado na cidade de Anapolis,
em Goias, conhecido como polo de grande destaque no ramo farmacéutico.

Em 2015, o Brasil contava com 835 estabelecimentos relacionados com a
industria de Produtos Farmoquimicos e Farmacéuticos no geral, empregando cerca
de 103.187 pessoas, de acordo com o Atlas Socioeconémico do Rio Grande do
Sul. De acordo com outro estudo, no Brasil existem menos de vinte empresas em
operacao que sejam fabricantes de IFAs (ARREPIA, 2013), corroborando com o
estudo de Costa e colaboradores (2014) onde foram identificadas apenas 36 empresas
produtivas ao total, das quais 47% atuam exclusivamente como farmoquimicas.

Cerca de 89% dessas empresas possui financiamento nacional, frente a 7% que
possuem apenas financiamento internacional e 4% das empresas que tem recursos
provenientes de ambas as fontes (COSTA et al., 2014).
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O Brasil, juntamente com o Egito, Noruega, Turquia, Indonésia e mais oito
paises possuem em seu territério industrias que produzem tanto IFAs quanto produtos
acabados (WHO, 2004), entretanto o baixo nUmero de industrias brasileiras nesse
setor promove uma producgao equivalente a menos de 10% da demanda de farmacos
que os proprios laboratérios nacionais necessitam, ou seja, a industria farmoquimica
brasileira caracteriza-se pela baixa expressividade em termos de oferta dos IFAs
(ARREPIA, 2013).

Aproducéo dos IFAs é infima e ndo apresenta progresso nesses ultimos tempos,
acarretando cada vez mais 0 aumento na necessidade de importagdes para diminuir
e atender as caréncias do setor, que somam mais de 90% (ARREPIA, 2013; COSTA
et al., 2014; MITIDIERI et al., 2015; RODRIGUES, COSTA E KISS, 2018).

Essarealidade contrasta com o fato de que praticamente 80% dos medicamentos
utilizados pela populacéo brasileira sdo produzidos no territorio brasileiro, enquanto
que por outro lado os IFAs empregados na cadeia superior do setor farmacéutico
sao, predominantemente, oriundos de outros paises (COSTA et al., 2014).

Mesmo os produtos quimicos correspondendo a terceira maior participacdo no
PIB industrial do Brasil (10,8%) em 2015 (ABIQUIM, 2017), observa-se um importante
obstaculo para o desenvolvimento e competitividade no setor industrial de farmacos
no Brasil, devido a elevada discrepancia entre a capacidade produtiva das industrias
farmacéuticas e farmoquimicas (GADELHA, COSTA E MALDONADO, 2012).

Diante do exposto, e de forma pontual, vé-se a fragmentacdo como a principal
caracteristica da industria de farmoquimicos no Brasil. Existe uma fragilidade do
setor industrial farmoquimico local (GADELHA, COSTA E MALDONADO, 2012) e
com isso, uma consequente cascata de impactos tanto do ponto de vista sanitario
quanto econdémico, acarretando a uma crescente vulnerabilidade do parque produtivo
do pais (RODRIGUES, COSTA E KISS, 2018), necessitando medidas corretivas
urgentes.

41 IMPORTACAO E EXPORTAGAO DE FARMOQUIMICOS

No ano de 2010, o setor farmoquimico teve um aumento de quatro vezes no
volume de importacdes, quando comparado com as exportacdes (TEIXEIRA, 2011)
e esse fato continua a se repetir e a crescer ano a ano, como pode ser visto nos
dados estatisticos apresentados na Tabela 1, a partir de informacdes obtidas junto a
ABIQUIFI e valores das importagdes (US$ mil) levantados diretamente pela ABIFINA.

E possivel observar que o setor de farmoquimicos teve o segundo maior
indicador de importagdes, em 2017 (US$ 2.594.100 mil), s6 ficando atras do setor de
medicamentos (US$ 3.343.222 mil). Valendo ressaltar que esse indice de importacoes
teve um crescimento consideravel, quando comparado aos anos de 2015-2016.

Os dados demonstrados na Tabela 1 contrapéem fielmente com os dados
da Tabela 2, onde os valores das exportacdes (US$ mil) sdo apresentados. Mais

Principios em Farmécia 2 Capitulo 4




uma vez, o setor de farmoquimicos tem o segundo maior indice (US$ 610.200
mil), dessa vez de exportacdes, apresentando-se bem abaixo da metade do indice
de importacdes. Fato que comprova, em numeros, a discrepancia da capacidade
produtiva farmoquimica do pais, resultando em um saldo comercial negativo para
esse setor (US$ -1.983.900 mil), causando um grande impacto econdémico nacional
(ABIFINA, 2017).

Importacoes - Quimica Fina uss L

Aditivos ND MD MD MND ND ND| ND ND
’E‘::g":gl:c‘?‘m ND MD ND MD ND MND MND MD
Canolisadores 235.080 257.916. 239.445 355 879 361655 238.681 | 215.440 246.311
E;‘:::r‘:;s& 338.133 310874 335.124 360.240 3%8.399 323.732 306.473 312.376
E;[“g’l:;" 1.533.600| 1.958.809 I 2.245.806| 2999751 3.464.131| 3.080.845 | 2.375.472| 2.448.937
Vacinas Animais 103.400 145428 150.867 169 444 147 4468 152.895 111.558 132.977
Formoquimicos 2.362200| 2483.700| 2.535200| 2791400 2716300 2410200 : 2.388.600| 2594.100
Medicamentos 3.244.982| 3.597.675| 3.481.484| 3.833.684| 3.797.252| 33774641 3.411.030| 3.343.222
Vacings Humanas |  1.097.300 559.539- 584.883 672.553 891.929 620,615 700.298 661.717

313942 9 IFT2809 11182951

Tabela 1. Valores (US$ MIL) das importacdes realizadas entre 2010-2017 nos diversos setores da
industria de quimica fina no Brasil.

Fonte: ABIFINA, 2017

Exportagées - Quimica Fina

Aditivas ND ND MD MND ND ND ND ND
’;‘r':;r‘g:j‘us MD ND ND ND ND MD MD MD
Canalisaderes 37.077 4B.461 59.743 56.987 46.245 50.018 40129 43.555
g;ﬁ;ﬁ;g& 75.548 81.545 66,384 52.377 56.384 48.523 39.260 42.320
E;f{?"l‘n"f" 423334 471728 428 698 364207 325356 277811 249 210 303.914
Vacings Animais 21 923 26.437 32 348 32.732 29 849 30,548 33284 27.1%0
Farmoguimicos 514.800 BO7.700 757.300 642,600 541400 515400 544 000 410.200
AMedicomenos 910.629| 1.061.568| 1.114.552| 1.144.264| 1.216.136 985.544 B85.763 906.476
Vocinas Humanas 23.037 26238 20.539 18.909 11.84% 15.458 5895 22,408
Total 2006348 2523876 2479583 2312075 2247.138 1923503 1820541 1.956.265

Tabela 2. Valores (US$ MIL) das exportacdes realizadas entre 2010-2017 nos diversos setores
da industria de quimica fina no Brasil.

Fonte: ABIFINA, 2017
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O estudo de Costa e colaboradores (2014) vem contribuir ainda mais com a
abordagem das limitagcdes da industria farmoquimica ao realizar analise das maiores
fragilidades e dependéncias do mercado externo no que se refere as classes
terapéuticas com extremas restricdes de producgao interna.

Sendo elas: antineoplasicos, os IFAs destinados ao tratamento de doencas
negligenciadas, do sistema nervoso central ou cardiovascular e 0s insumos
pertencentes a classe dos antibiéticos; sendo o Brasil inteiramente refém das
importacbes e fortemente dependente deste setor pela auséncia de plantas
farmoquimicas para a producao de antibiéticos por fermentacao (COSTAet al., 2014).

51 BARREIRAS PARA O DESENVOLVIMENTO DE INDUSTRIAS FARMOQUIMICAS

Considerando os quatro estagios de sustentacdo do setor farmacéutico, os
paises que conseguem atuar nos dois primeiros estagios colaboram desde a pesquisa
basica (que envolve pesquisa quimica para isolamento e desenvolvimento de novas
moléculas e produgcdo de quimica fina) até a comercializacdo de medicamentos
(VIEIRA & OHAYON, 2006; CNQ-CUT, 2015).

O Brasil concentra-se em maior parcela no terceiro estagio, possuindo uma
razoavel capacidade de formulagdo de medicamentos e dominio de atividades
produtivas, mesmo importando praticamente a totalidade das matérias-primas que
necessita (cerca de 90%). Existindo apenas pequena parcela no segundo estagio,
uma vez que, encontra ainda muita dificuldade para o surgimento e desenvolvimento
de industrias farmoquimicas devido a alguns fatores que funcionam como barreiras
(ORTIZ, 2003).

Enquanto que o primeiro estagio de pesquisa e desenvolvimento € mais
observado dentro das universidades brasileiras e de organizacbes publicas, uma
histérica falta de cultura empreendedora nessas universidades e a tradicional barreira
entre o setor publico e privado. Existe uma falta de interacéo entre a industria e a
academia, onde as pesquisas por vezes, muito promissoras que sao feitas no meio
académico pouco alcanca ou nao alcanca o mercado, é como se faltasse algo para
fazer esses dois setores caminharem em conjunto.

A falta de estratégias eficazes de investimento e incentivo para atrair e permitir
o surgimento novas industrias que realizem pesquisa, desenvolvimento e inovacao
(P&DI) e producdo de quimica fina a nivel nacional também é um dos grandes
entraves, diversas tentativas foram feitas ao longo dos anos como | e Il Plano
Nacional de Desenvolvimento (PND-1971/1974), Programa Nacional da Industria
Quimica Farmacéutica (PROFARMA-1981), Programa de Desenvolvimento de
Tecnologia Industrial (PDTI-1993), Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio
Exterior (PITCE-2003), porém sem sucesso (ABIFINA, 2018).

As mais recentes tentativas nesse sentido foram as parcerias para
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desenvolvimento produtivo (PDPs) (2008) realizadas entre laboratérios publicos
e empresas privadas, que transferem a tecnologia de producédo para o laboratoério
publico em troca da garantia de demanda por um periodo determinado e o plano
Brasil maior (2011) a politica industrial, tecnolégica e de comércio exterior, visa
promover o adensamento produtivo industrial para alavancar a competitividade no
mercado interno e externo (MITIDIERI et al., 2015; SOUSA & BOTELHO, 2015).

Dentre as barreiras encontradas estao o elevado custo inicial para se instalar e
as vantagens absolutas de custos onde as novas empresas enfrentam desvantagens
em comparacao com as antigas e que em sua grande maioria sao multinacionais
fundadas em outros paises, que por ja estarem estabelecidas no mercado ha mais
tempo criam vantagens que reduzem seus custos, como acesso ao capital com
menores taxas de juros, acesso a tecnologia de ponta protegidas por patentes que
duram 20 anos, localizagcdo em pontos estratégicos proximos aos fornecedores,
reservas de insumos de melhor qualidade a menor custo (DONATI, 2015).

Dentro desse contexto destaca-se a importancia dos recursos tecnologicos que
sa0 necessarios para as primeiras etapas de producao de medicamentos, porém
devido a caréncia nessa area de tecnologia, a industria farmacéutica brasileira nao
participa da fabricacédo da matéria-prima até a formulacdo do medicamento, por isso
a maior parte das matérias-primas utilizadas é importada e é isso que a diferencia
dos paises que sao lideres (DONATI, 2015).

Além disso, anteriormente ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS) vigorava a convencao de
Paris que permitia a suspensao temporaria de patentes como forma de substituir
importacdes. ApOs 0 acordo TRIPS em 1994 este direito foi suspenso, todos os paises
membros da Organizagdo foram obrigados a alterar suas legislacbes nacionais e
reconhecer um padrdo minimo de protecé&o a propriedade intelectual em todos os
campos tecnolégicos, inclusive o farmacéutico, havendo ainda a possibilidade de
retardar o reconhecimento de patentes até 2005 para paises em desenvolvimento
(LIMA E FILHO, 2007).

O que foi exercitado pela india até 2005, que através de politicas articuladas
criou uma estrutura em direcdo ao P&D de medicamentos inovadores e de insumos
de alto conteudo tecnolégico. Enquanto o Brasil ndo soube aproveitar a oportunidade,
a partir de politicas desarticuladas que nao buscaram primeiro se fortalecer no
ambito farmoquimico de acumulo de capacitacéo tecnoldgica, antes de reconhecer
patentes, optando por esse reconhecimento ja em 1996 através da aprovacéo da Lei
das Patentes (Lei n® 9.279/1996) (LIMA E FILHO, 2007; BRASIL, 1996).

Com isso houve a ampliacdo do periodo de protecdo patentaria para 20
anos, propiciando aos detentores um monopolio temporario, que lhes garante
exclusividade no uso do conhecimento para fins comerciais, isto assegura que os
produtos ou processos nao sejam imitados pelos concorrentes, pelo menos durante
certo intervalo de tempo e consequentemente essa situacdao atua também como
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uma barreira, posto que limita paises como o Brasil que estdo em desenvolvimento
de conseguir acesso a recursos para favorecer sua industria farmoquimica nacional
(TEXEIRA, 2014).

A legislacdo por sua vez também atua de forma a desencorajar o
desenvolvimento do setor farmoquimico pela sua complexidade e quantidade de
exigéncias, a RDC n°. 57/2009 que dispde sobre o registro de IFAs, estabeleceu a
isonomia regulatéria entre o fabricante do IFA no Brasil e o fabricante internacional.
Estabelecendo a necessidade de apresentacédo do Certificado de Boas Praticas
de Fabricacédo (CBPF) no momento do registro do insumo. Adicionalmente, foram
publicadas as Instrucdes Normativas n° 15/2009 e 03/2013 que dispéem sobre
0S prazos, O cronograma e as priorizacdes para a primeira e segunda etapa da
implantac&o do registro de IFAs.

E no que tange ao processo produtivo RDC n° 69/2014 dispde sobre as
Boas Praticas de Fabricacdo de IFAs, RDC n° 45/2012 traz sobre os estudos de
estabilidade dos IFAs e a RDC n° 30/2008 traz a obrigatoriedade de todas as
empresas estabelecidas no pais, que exercam as atividades de fabricar, importar,
exportar, fracionar, armazenar, expedir e distribuir insumos farmacéuticos ativos,
cadastrarem junto a ANVISA todos os insumos farmacéuticos ativos com os quais
trabalham. Ou seja, tudo tem que esta respaldado junto aos 6érgdos competentes,
sendo o processo de fundacéao até retorno lucrativo demorado e dispendioso.

6 | IMPACTOS DO DEFICIT DE INDUSTRIAS FARMOQUIMICAS

Os entraves encontrados no setor de pesquisa, desenvolvimento, inovacéo e
producéo de insumos farmacéuticos ativos no Brasil, possuem bases historicas e que
impactam de forma negativa em aspectos econdmicos, sociais, politicos, comerciais,
tecnolégicos, sanitarios. A escassez de industrias farmoquimicas ocasionadas por
diversas barreiras, impede a realizacdo de pesquisa base e producdo de IFAs que
sé@o de extrema importancia para producao de medicamentos essenciais para saude
publica.

Isso ocasiona como principal consequéncia aumento das importacdes de IFAs
e medicamentos, enquanto que as exportacdes nesse cenario nao acompanha
o mesmo ritmo, gerando déficit da balanca comercial e dependéncia tecnolégica
crescente, segundo dados do Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigcos
(MDIC), a balangca comercial fechou o ano de 2017 com 50,5 bilhées negativos,
que resultam em vulnerabilidade econ6mica e sanitaria a ponto de chegar a um
desabastecimento de medicamentos.

Nos ultimos anos dois casos evidenciaram essa situagao de vulnerabilidade
sanitaria, a falta de Vancomicina injetavel em 2003, que ¢€ utilizado terapia
antimicrobiana e as atividades de controle de infecgcdes hospitalares em varias
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instituicbes de saude devido a problemas internacionais na sua producéo e mais
recentemente o desabastecimento de penicilina que teve origem em 2014 e se
estendeu ate 2017, antibi6tico utilizado para tratamento da sifilis, devido também
a problemas com o produtor internacional, medidas paliativas foram adotadas até
mar¢o de 2018 para evitar que a crise se agravasse (CARDOSO, 2017).

Essa dependéncia compromete o abastecimento do SUS, além de perdas
cada vez maiores na competitividade das industrias instaladas no pais diante da
concorréncia internacional. Todo esse ambiente desfavoravel leva a uma situacéao
de vulnerabilidade do SUS, com repercussao negativa para a populacéo brasileira,
demonstrando o inquestionavel problema e magnitude da falta de produgao nacional
de IFAs essenciais, ou seja, aqueles presentes na relacdo de medicamentos
essenciais (RENAME) (ARREPIA, 2013; MITIDIERI et al., 2015).

Sendo afaltade inovagao e da fragilidade de condic¢des cientificas e tecnologicas
para producdo de IFAs fatores responsaveis pelo ndo crescimento do produto
interno bruto (PIB) no Brasil, ja que o setor farmoquimico e farmacéutico responde
por importante parcela do PIB nacional e associa os aspectos econdmico e social ao
processo de desenvolvimento do pais (GADELHA, 2009).

Segundo uma matéria escrita pela Revista Epoca, escrita por Ryley Oliveira
(2018) a maioria dos paises desenvolvidos e aqueles que buscam escapar do
subdesenvolvimento entenderam que € preciso investir na formulacao de politicas
voltadas a incentivar e acelerar as areas de pesquisa, desenvolvimento e inovacao
industrial (PD&I) para ascender (EPOCA, 2018).

Ainda segundo essa mesma matéria publicada na Revista Epoca, escrita por
Ryley Oliveira (2018), o Brasil est4 consolidando um dos maiores atrasos cientificos
de sua historia. Os governos (especialmente o federal) vém reduzindo os recursos
para PD&I. Isso pode ser visto no orcamento para Ciéncia e Tecnologia: em 2010,
qguando havia até um ministério com esse nome, o valor foi de R$ 10 bilhdes (a precos
de 2017). Em 2017, ap6s o setor ser agregado ao Ministério das Comunicacoes, 0
valor passou para R$ 4,8 bilhdes, com os cortes executados pela Fazenda. Para
o ano de 2018, o orcamento previsto para Ciéncia e Tecnologia foi R$ 1,4 bilhdo
(EPOCA, 2018).

7 | CONSIDERACOES FINAIS

O investimento em pesquisa e desenvolvimento de farmoquimicos permanece
muito aquém da demanda. Os recursos aplicados em pesquisas sdo oriundos
majoritariamente das agéncias federais e estaduais de fomento e em menor escala
por intermédio de parcerias entre laboratoérios e universidades. Estatisticas do CNPQ
indicam que o investimento total em farmacologia no espacgo de tempo entre 1998
a 2000, subiu de R$ 4,6 milhdes para R$ 5,6 milhdes. Dados da ABIQUIF indicam
que no faturamento das industrias de quimica fina — responsavel pela producao dos
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principios ativos e intermediarios, correspondem a cerca de 67% do total (ORTIZ,
2003).

Para mudanca do atual quadro brasileiro, o pais tera de superar dificuldades,
como captacao de recursos e relacionamento com universidades. A presenca de
instalacbes sem certificacéo, limitacdo de escala de producéo e baixa oferta de méo
de obra especializada no setor farmoquimico sao alguns dos entraves, embora haja
namero suficiente de pés-graduados em areas afins, sendo entdo outras medidas a
serem tomadas. Além disso, os investimentos no Brasil tém que aumentar para que
consigam competir com as multinacionais que costumam desenvolver seus produtos
fora do pais (FIOCRUZ, 2014).

O pesquisador José Barros informou em 2014 que mesmo representando menos
de 1% da producé&o em relacao a quantidade importada de IFAs, ha disponibilidade
para expansédo. “O grande desafio é criar um mecanismo para estimular a industria
de medicamentos genéricos a comprar IFAs nacionais. Isencdo de impostos e
garantia de mercado sao alguns estimulos, além do esfor¢co das industrias nacionais
de produzirem os IFAs com um preco mais competitivo. O interesse politico é
fundamental e estratégico para isso”, recomendou Barros.

Dessa forma, é possivel observar que varios sdo os desafios a serem
superados para a instalacédo e o desenvolvimento de industrias farmoquimicas no
Brasil, contudo, para que se consiga esse feito é necessario estudar a capacitacao
técnico-operacional. Verificando se o pais tem condicées de atender a demanda
de IFAs, podendo implementar politicas publicas industriais por meio do governo
federal (MITIDIERI et al., 2015).
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